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Kullanim Talimatlari

MATRIX Omurga Sistemi

MATRIX Omurga Sistemi, omurganin torakolomber ve sakral bolgesinde kullanil-
mak Uzere tasarlanmis bir posteriyor vida ve kanca fiksasyon sistemidir. Spinal yapi
olusturmak icin gerekli olan kanalstz (rijit), kantlli ve perfore pedikil vidalari ile
konektorler, cubuklar ve kilitleme kapaklarindan olusur.

MATRIX Omurga Sisteminin implantlari, sistemin bir spinal yapi olarak birlestirilme-
sini saglayan farkli tip ve boyutlarda mevcuttur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum - %7
Niyobyum)

Titanyum: ISO 5832-2"ye gore TiCP (Ticari Saflikta Titanyum)
Kobalt-Krom-Molibden Alasimi: 1ISO 5832-12"ye gore CoCrMo (Kobalt — %28
Krom — %6 Molibden)

Nikel-Titanyum Alasimi: Nitinol (%55 Nikel — %45 Titanyum) ASTM F2063 (Trans-
vers konektor)

Kullanim Amaci
MATRIX Omurga Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda flizyona ek olarak
torakolomber ve sakral omurganin (T1-S2) posteriyor fiksasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

— Dejeneratif omurga hastaligi

— Travma

— Tumor

— Deformiteler

MATRIX Perfore Vidalar icin: Vertecem V+ ile ayni anda kullanildiginda kemik kali-
tesi azalmasi.

Kontrendikasyonlar

— Siddetli anteriyor vertebral gévde parcalanmasi/catlagi olan timarlerde ve kiriklarda
anteriyor destek veya kolon rekonstriksiyonu gerekir.

— Belirgin kavramanin saglanamadigi duisiik kemik kalitesi.

MATRIX Perfore Vidalar icin: Vertecem V+ ¢cimento olmadan kullanildiginda kemik ka-
litesi azalmasi.

Vertecem V+ ile iliskili ilave kontrendikasyonlar ve potansiyel riskler icin lutfen Ver-
tecem V+ sisteminin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Hedef Hasta Grubu

MATRIX Omurga Sistemi, iskeleti gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu Urlnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendi-
kasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosediire gére gerceklesti-
rilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlu-
lugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omur-
ga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnemle tav-
siye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tam bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce
lttfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostriini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

MATRIX Omurga Sistemi, kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile
etiketine uygun sekilde kullanildiginda cihaz, flizyona ek olarak segmentin stabili-
zasyonunu saglar ve bunun belirtilen kosullardan ve dogru omurga deformitesin-
den kaynaklanan sirt ve/veya bacak agrisini iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivas-
yon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
MATRIX Omurga Sistemi, fiizyondan 6nce hareket segmentinde/segmentlerinde sta-
bilite saglamak Uzere tasarlanmis bir posteriyor fiksasyon cihazidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersen-
sitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, imp-
lant kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya
gec kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; surekli
agri; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya diger yumusak dokularda hasar;
dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/veya konttizyonu;
greftin yer degistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢-
misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtintn steril duruma ulasmamasina ve/veya per-
formans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin degis-
mesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da élimuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gére islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuctik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— MATRIX Omurga Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde de-
neyimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omur-
ga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6nemle
tavsiye edilir.

— Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

MATRIX Omurga Sistemi — Dejeneratif

Pedikulleri hazirlayip vidayi yerlestirin

— Havsa agma sirasinda, faset eklemlerini korumak icin en superiyor ve inferiyor
seviyeleri oyarken dikkatli olunmasi gerekir.

— Vida yerlestirme sirasinda, tutma mansonunun vidadan ¢ikmasina neden olaca-
gindan yesil topuzu kavramayin.

Cubugu secin, kesin ve bukin

— USS cubuk kesme ve egme cihazinin kobalt krom cubuklarini kesme islemi icin
kullanilmasi gerekir.

— Cubuklari ters egmeyin. Tersine egme, implantin kirilabilecegi odak noktalarina
donusebilecek dahili stresler tretebilir.

Cubugu yerlestirin
— Bir baglanti cubugu kullanirken gecis konisini bir vida veya kanca basinin iginde
konumlandirmamaniz énemlidir.

Cubugu redikte edin
— Onemli rediksiyon kuvvetleriyle karsilasilirsa asagidakileri yapmayi diisiinin:
— Vida yuksekliginin ayarlanmasi
— Cubuk ve vida basi arasindaki dokuda cubugun sikismis olup olmadiginin kontrol
edilmesi.

Kilitleme kapagini yerlestirin

— Cubugun tamamen poliaksiyel bas ile hizalandigini onaylayin. Cubugun MATRIX
implant baslarina gére uygun olmayan sekilde hizalanmasi, yapida gevsemeye
neden olabilir.
Yanlis hizalama &érnekleri:
— Cubuk poliaksiyel bas icinde yuksek konumdadir.
— Cubuk poliaksiyel basa dik degildir.
— Poliaksiyel bas icinde buyuk bir kivrim olusur.

Distrakte edin ve kompresyon uygulayin

— Tum kilitleme kapaklarinin tamamen redukte edilmis ve gegcici olarak sikilmis
oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi, potansiyel olarak yanls hizalamaya
neden olabilir.

— Karsi torku her zaman cubuk Uzerine tamamen oturtun. Sikma sirasinda aletin
cubuga dik olmasi gerekir.

Son sikma islemini yapin.

— Tum kilitleme kapaklarinin tamamen redikte edilmis ve gecici olarak sikilmis
oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi, potansiyel olarak yanlis hizalamaya
neden olabilir.

— Karsi tork kolunun lateral veya medial olarak yonlendirilmesi gerekir. Karsi tork
kolunu gubukla ayni dogrultuda yonlendirmeyin. Bu eylem, cubukla implant ara-
sindaki hizanin bozulmasina neden olabilir.

— Kilitleme kapaklarinin son sikma islemi yalnizca Synthes 10 Nm tork kolu ile ya-
pilmalidir. MATRIX vida implantlari, sadece gerekli 10 Nm sikma torku degerinde
sikildiginda performans standardi saglar.

— Cubuk iticiyi/ karsl torku her zaman cubuk Gzerine tamamen oturtun. Son sikma
sirasinda aletin cubuga dik olmasi gerekir.

Opsiyonel teknik

Birlestirilmemis pedikil vidasi yerlestirme

— Faset eklemlerini korumak icin en superiyor ve inferiyor seviyeleri oyarken dikkat-
li olunmasi gerekir.

Poliaksiyel basi monte etmek
— Poliaksiyel vida baslari, pedikul vidasini ¢itkarmadan maksimum ¢ kez ¢ikarilabi-
lir; her tertibat icin yeni bir bas kullanilmasi gerekir.

Cubuk-cubuk konektorleri eklemek

— Bir ayar vidal paralel konektorler, yapinin her iki tarafinda cift halinde kullanil-
malidir. Yapinin her tarafindan bir adet olmak Uzere, iki ayar vidasi olan konek-
torler kullanilabilir.

— Bir cubuk kesici ile konturlanmis veya deforme olmus bir cubugun bir kisminda
konnektoru sikkmamak icin dikkat edilmesi gerekir.

Posteriyor interbody flizyonu icin distraksiyon

— Vida yerlestirme sirasinda, tutma mansonunun vidadan ¢ikmasina neden olaca-
gindan yesil topuzu kavramayin.
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Kilitleme kapaginin cikariimasi

Segenek A: Bitisik bir vida tzerindeki karsi tork

- Bu teknik icin, T25 tornavida saftinin hasar gérme riskini azaltmaya yonelik ola-
rak daima tork sinirflama kolunu kullanin.

— Karsi torkun 10 Nm'ye kadar uygulanmis oldugu kilitleme kapadini tekrar sikin.

- Son kilitleme kapagini gevsetmek icin, cubuk itici/karsi torktan ve bir cubuk kay-
diriciiceren koldan olusan karsi torku degistirin.

Secenek B: Cubug@a asagi dogru kuvvet uygulayin
- Bu teknik icin, T25 tornavida saftinin hasar gérme riskini azaltmaya yénelik ola-
rak daima tork sinirlama kolunu kullanin.

MATRIX Omurga Sistemi-MIS

Hastanin konumlandirilmasi ve yaklasim

Hastayi radyolusen ameliyat masasina pron pozisyonda konumlandirin.

— Montaj sirasinda yapi tzerindeki yumusak doku kuvvetlerini azaltmak icin nihai
yap! konumlandirmasina gore insizyon konumunu g6z éniinde tutun.

Pedikul hazirlama
Pedikul korteksi delin
— Insersiyon sirasinda biz (awl) konumunu izlemek icin floroskopi kullanin.

Kirschner telini yerlestirin

- Tum prosedir boyunca Kirschner tellerinin sabit bir sekilde yerinde kaldigindan
emin olun.

- Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anteriyor duvarina ntfuz etmedigin-
den emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

Esnek kilavuz tel ve tampon kullanimi
- Esnek kilavuz telinin ucunu, vertebral gévdenin anterior duvarina nifuz etmedi-
ginden emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

Pedikul probu

- Kirschner telinin yanlislikla ilerletiimesini 6nlemek icin, probun yoringesini Kirs-
chner teli ile hizalayin ve floroskopi kullanarak Kirschner telinin konumunu izle-
yin.

— Eldivenin hasar gérmesinin 6ntine ge¢mek icin, Kirschner telinin ¢ikis noktasinin
serbest oldugundan emin olun.

Pedikulde dis agin

— Kirschner telinin yanlislikla ilerletiimesini 6nlemek icin, dis agma ucunun yérin-
gesini Kirschner teli ile hizalayin ve floroskopi kullanarak Kirschner telinin konu-
munu izleyin.

— Cevredeki yumusak dokularda travmayi azaltmak igin, dis agma ucunun proksi-
mal ucunu 6rten koruyucu mansonlar kullaniimalidir.

Vida yerlestirilmesi

Vida uzunlugunu belirleyin

— Dilatoru yerlestirirken Kirschner telinin yanlishikla ilerletiimesini 6nlemek icin, flo-
roskopi kullanarak Kirschner telinin konumunu izleyin.

Poliaksiyel vida dizenegi

— Daha 6nce pedikul vidasindan cikarilmis bir vida bashgini kullanmayin.

— Konumlandirma aletini nazikge kaldirarak ve poliaksiyel basin angtlasyonunu
kullanarak poliaksiyal basin monte edilmemis pedikil vidasina saglam bir sekilde
takildigini kontrol edin.

Retraksiyon bicagini pedikil vidasina takin
- Eldivenin hasar gérmesini &nlemek icin, retraksiyon bicagini defleksiyon cikinti-
sinin alt kismina yakin tutun.

Vida dizenegini kilitli tutma mansonuna yerlestirin

— Bir vidayi yukleme sirasinda, circir kolunun daima nétr konumda oldugundan
emin olun.

— Bir tornaviday kullanmadan &nce retraksiyon bicaginin dogru sekilde oturdu-
gundan emin olun.

Viday! yerlestirin

— Bukulmeyi veya istenmeyen ilerlemeyi 6nlemek igin vida ekseni Kirschner teli ile
hizalanincaya kadar vidayi pedikule ilerletmeyin.

- Kirschner telinin ucunu, vertebral gévdenin anteriyor duvarina niifuz etmedigin-
den emin olmak icin floroskopi altinda izleyin.

— Yerlestirme sirasinda, tutma mansonunun vidadan ¢ikmasina neden olacagindan
yesil topuzu kavramayin.

— Poliaksiyel vida basinin pozisyonuna uymasi igin serbest kaldigindan ve kemikli
yapllarla kisitlanmadigindan veya kemikli yapilarin Gzerinde kalmadigindan emin
olun. Gerekirse, vida basi icin vida ytksekligini ve/veya oyma boslugunu ayarlayin.

Cubugun girdirilmesi

Cubuk uzunlugunun belirlenmesi

— Sablonun uclarini genisleterek retraksiyon bicaginin dogal konumunu acmak
veya distrakte etmek icin zorlamayin.
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Cubugu konturlayin

— Cubuklari ters egmeyin. Tersine egme, implantlarin kirilabilecedi odak noktalari-
na donusebilecek dahili stresler Uretebilir.

— Cubuk baglantisi ubuk tutucuya sadece tek yonde sigabilir. Cubugu konturlar-
ken cubuk baglantisinin yonunu dikkate almaniz gerekir.

— Cubugun dogru cubuk tutucuya baglanmasi icin cubuk baglantisini bikmeyin.

— Cubugdun poliaksiyel baslara gére dogru hizalanmasi icin cubugun asiri kontur-
lanmasindan kaginilmalidir.

Cubugun yerlestirilmesi
Perkltan yontem / retraksiyon bicagi icin
— Onemli redtksiyon kuvvetleriyle karsilasilirsa asagidakileri yapmayi distiinin:
— Vida yuksekliginin ayarlanmasi
— Cubuk ve vida basi arasindaki dokuda cubugun sikismis olup olmadiginin
kontrol edilmesi.

Perkltan yontem icin alternatif teknik:
Sabit acili cubuk tutucu kullanarak ¢ubugu yerlestirin
— MIS cubugunun ucundaki baglantinin vida basinin disina oturduguna emin olun.
— Onemli redtksiyon kuvvetleriyle karsilasilirsa asagidakileri yapmayi disiinin:
— Vida yuksekliginin ayarlanmasi
— Cubuk ve vida basi arasindaki dokuda cubugun sikismis olup olmadiginin
kontrol edilmesi.

Cubuk reduksiyonu ve kilitleme kapagi yerlestirme

Kilitteme kapagini yerlestirin

— Cubugun tamamen poliaksiyel bas ile hizalandigini lateral floroskopi uygulayarak
onaylayin.

Yanlis hizalama 6rnekleri:

— Cubuk poliaksiyel bas icinde ytksek konumdadir.
— Cubuk poliaksiyel basa dik degildir.

— Poliaksiyel bas icinde buyuk bir kivrim olusur.

— Poliaksiyel basin cubuga dik hizalanmasi gerekir. Kavisli cubuklarin kullanimi,
aletlerin gecismesine neden olabilir. Gerekirse aletlerin pozisyonunu lateral ve
ortadan olacak sekilde ayarlayin. Cubugun MATRIX poliaksiyel baslarina gore
uygun olmayan sekilde hizalanmasi, yapida gevsemeye neden olabilir.

— Onemli rediksiyon kuvvetleriyle karsilasilirsa asagidakileri yapmayi diisiinin:

- Vida yuksekliginin ayarlanmasi
— Cubuk ve vida basi arasindaki dokuda cubugun sikismis olup olmadiginin
kontrol edilmesi

Cubuk reduksiyonu

— Poliaksiyel basin cubuga dik hizalanmasi gerekir. Kavisli cubuklarin kullanimi,
aletlerin gecismesine neden olabilir. Gerekirse aletlerin pozisyonunu lateral ve
ortadan olacak sekilde ayarlayin.

Kilitleme kapaginin son sikma islemini yapin

— Tum kilitleme kapaklarinin tamamen redukte edilmis ve gecici olarak sikilmis
oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi, potansiyel olarak yanlis hizalamaya
neden olabilir.

— Poliaksiyel basin cubuga dik oldugundan emin olun. Lordotik olarak konturlan-
mis cubuklar kullanirken, retraksiyon bicaklarinin ve yerlestirilen aletlerin sagital
dizlemde gecmesini saglamak gerekli olabilir.

— Karsi tork kolunun lateral veya medial olarak yonlendirilmesi gerekir. Karsi tork
kolunu ¢ubukla ayni dogrultuda yénlendirmeyin. Bu eylem, cubukla implant ara-
sindaki hizanin bozulmasina neden olabilir.

— Onerilen kalibrasyon bakimi icin tork sinirlama kolu kullanim talimatlarina bakin.

— Tork sinirlama kolunu kullanarak her bir kilitleme basligina gerekli 10 Nm tork
degerinin uygulandigindan emin olun.

— Bu teknik icin asla sabit veya circirli bir T-sapli tornavida kullanmayin. Tork sinir-
lama atasmani kullaniimiyorsa strtict kirilabilir ve potansiyel olarak hastaya zarar
verebilir.

Cubuk introduserini ayirin
— Aletin asir lateral veya ortada olacak sekilde devrilmesiyle cubuk displasmani
riskinden kaginin.

Kilitleme kapaklarinin sirali olarak tekrar kontrol edilmesi

— Son sikma gerektiren her bir implant icin karsi tork yerlestirilmelidir. Son sikma
islemi sirasinda karsi tork kullanilmazsa yapida gevseme meydana gelebilir.

— Karsi tork kolunu cubukla ayni dogrultuda yonlendirmeyin. Bu eylem, cubukla po-
liaksiyel baslar arasindaki hizanin bozulmasina neden olabilir.

Kompresyon ve distraksiyon

Mini acik yaplya kompresyon uygulayin

— Tum kilitleme kapaklarinin tamamen yerlestirilmis ve gegici olarak sikilmis oldu-
gundan emin olun.

— Kompresaor aletini her zaman vida basi Gzerine tamamen oturtun. Sikma sirasin-
da alet kanuluntin cubuga dik olmasi gerekir.

Mini acik yapiyi distrakte edin

— Tum kilitleme kapaklarinin tamamen yerlestirilmis ve gegici olarak sikilmis oldu-
gundan emin olun.

— Distraksiyon aletini her zaman vida basi zerine tamamen oturtun. Sikma sirasin-
da alet kanuluntin cubuga dik olmasi gerekir.
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Kilitleme kapaginin gevsetilmesi

- Bu teknik icin asla sabit veya circirli bir T-sapli tornavida kullanmayin. Tork sinir-
lama atasmani kullaniimiyorsa strtict kirilabilir ve potansiyel olarak hastaya zarar
verebilir.

Retraksiyon bicaginin yeniden takilmasi
— Retraksiyon bicadi yeniden takma aracini darbeye maruz birakmayin.

MATRIX Omurga Sistemi-Perfore

Preoperatif planlama

— MATRIX Perfore Vidalar, Vertecem V+ ile kombinlenir. Perfore vidalarin glclen-
dirilmesinden 6nce Vertecem V+ ile ilgili bilgi sahibi olmak gerekir. Kullanim,
onlemler, uyarilar ve yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin IGtfen ilgili kullanim
talimatlarina bakin.

— Cimento enjeksiyonu sirasinda goruntt yogunlastirici kontrolt zorunludur.

Kirschner teli kullanimi

- Tum prosedir boyunca Kirschner tellerinin sabit bir sekilde yerinde kaldigindan
emin olun. Kirschner telinin ucu, vertebra gévdesinin anteriyor duvarina niifuz
etmediginden ve 6nde bulunan damarlara zarar vermediginden emin olmak igin
goruntl yogunlastirici ile izlenmelidir.

— Eldivenin hasar gérmesinin éntine gecmek igin, Kirschner telinin ¢ikis noktasinin
tikali olmadigindan emin olun.

Actk yaklasim

Pedikulleri hazirlayin, vidalari yerlestirin ve uygun vida yerlesimini degerlendirin

— MATRIX Perfore Vida, vertebra gévdesinin yaklasik %80’ine girmelidir.

- Vidalar cok kisaysa kemik cimentosu, pedikile cok yakin bir sekilde enjekte edi-
lebilir. Vida perforasyonlarinin, vertebral gévdede anteriyor kortikal duvara yakin
olarak konumlandiriimasi gereklidir. Bu ytzden, 35 mm vida yalnizca sakruma
yerlestirilmelidir.

- Vidalar cok uzunsa veya bikortikal olarak yerlestirilmisse anteriyor kortikal duva-
ra nufuz edilebilir ve cimento sizintisi olusabilir.

— Yerlestirme sirasinda, tutma mansonunun vidadan ¢ikmasina neden olacagindan
yesil topuzu kavramayin.

— Distraktér ucunun vidaya tamamen oturmus oldugundan emin olmak icin kilavuz
mansonun lateral kollarini saat yontinde iyice déndurin. Daha sonra glclendir-
me icin, MATRIX Perfore Vidaya yonelik olarak kilavuz mansonla sadece lter ki-
litli igne adaptoru kiti kullaniimalidir.

— Herhangi bir perforasyon olmasi halinde kemik ¢cimentosu uygulanirken 6zellikle
dikkatli olunmalidir. Cimento sizintisi ve buna bagh riskler hastanin fiziksel duru-
munu tehlikeye atabilir.

Cimento kullanimi

Enjeksiyon hazirligi (basit adaptoér)
- Vidanin Stardrive basinda ¢imento kalmis olabileceginden siringalar degistirilir-
ken dikkatli olunmalidir. Basit adaptor kullaniliyorsa siringa baglantisinin kopma-
sini ve yeniden baglanmasini dnlemek amaciyla cimento enjekte etmek igin sa-
dece Vertecem V+ 2cc siringalar kullaniimalidir.

Enjeksiyon proseduri
- Istenen alanin disinda cimento sizintisinin olusmadigindan emin olun. Sizinti olu-
sursa enjeksiyonu derhal durdurun.

- Vidanin Stardrive'inda ¢imento kalabileceginden gerekmesi halinde siringalar
degistirilirken dikkatli olunmalidir.

— Basit adaptort kullanirken enjeksiyondan hemen sonra siringalari ¢ikarmayin
veya degistirmeyin. Enjektdr vidaya ne kadar uzun bagli kalirsa istenmeyen ci-
mento akisi riski de o kadar dustk kalir.

— Cimento akisi en az direncle karsilastigi yolu izler. Bu nedenle, lateral projeksi-
yonda gercek zamanli gértintl yogunlastirict kontroltntin strddrtlmesi tim en-
jeksiyon islemi sirasinda zorunludur. Beklenmedik bulaniklik olusum paternleri
veya ¢cimentonun net bir sekilde gértlmedigi durumlarda enjeksiyon hemen dur-
durulmalidir.

- Tornavidada kalan cimento artiklari, hala yumusakken (veya hentiz sertlesmemis-
ken) temizleme stilesi ile giderilmelidir. Bu, gelecekteki revizyon ameliyatlarini
muUmkin kilacaktir.

— Adaptorleri clkarmadan ve aletlerle is yapmaya devam etmeden 6nce ¢imento
kirlenene kadar bekleyin (son enjeksiyondan yaklasik 15 dakika sonra).

— Herhangi bir vidanin guclendirilmesinden 6nce, vertebral govde icinde “dolgu
paternleri” ve “cimento akisi” icin 6zel 6Gnem verilerek Vertecem V+ UrGnunin
kullanimiyla ilgili bilgi edinilmesi gereklidir. Kullanim, &nlemler, uyarilar ve yan
etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili kullanim talimatlarina bakin.

— Doku hasari, parapleji veya 6lumcil kalp yetmezligine neden olabilecegi igin,
kontrolstiz veya asiri kemik cimentosu enjeksiyonundan kaginin.

- Vida glclendirmesi yapmanin bir dnemli riski, cimento sizintisidir. Bu nedenle komp-
likasyonlari en aza indirmek icin cerrahi proseddrin tim adimlarina uyulmalidir.

— Onemli 8lciide sizinti olusursa prosediiriin durdurulmasi gerekir. Hastayi servise
geri génderin ve hastanin norolojik durumunu degerlendirin. Norolojik fonksiyon-
larin bozulmus olmasi durumunda, ekstravazasyonun miktarini ve konumunu de-
gerlendirmek icin bir acil BT taramasi yapiimalidir. Uygulanabilirse, acil bir prosedur
olarak acik cerrahi dekompresyon ve cimento cikarma islemi gerceklestirilebilir.

— Ekstravazasyon riskini en aza indirmek icin cerrahi proseddrlerin takip edilmesi,
pedikul vida yerlesimi icin bir Kirschner telinin kullaniimasi ve lateral konumda
yuksek kaliteli bir C kolunun kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir.
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— Vertebranin disinda sizinti fark edilirse enjeksiyon hemen durdurulmalidir.
45 saniye bekleyin. Enjeksiyona yavasca devam edin. Vertebra govdesinde hizli
kirleme nedeniyle, cimento kictik damarlari tikar ve dolum saglanabilir. Yaklasik
0,2 ml cimento miktari taninabilir. Dolum aciklandigr gibi gerceklestirilemiyorsa,
islemi durdurun.

Vida baslarini yerlestirin

— Faset eklemlerini korumak icin en superiyor ve inferiyor seviyeleri oyarken dikkat-
li olunmasi gerekir.

— Perfore vidanin tzerine poliaksiyel bas yerlestirmeden 6nce ¢cimentoun tamamen
kirlenmis oldugundan emin olun.

— Vidanin ilerlememesini saglamak icin poliaksiyel baslari yerlestirmek tzere her
zaman gorintl yogunlastirici kontrolt kullanin. Vida ilerlerse ¢cimentonun kur-
lenmesi icin bekleyin.

Yapiyi ekleyin

— Distraksiyon/kompresyon, guclendirilmis vidalari gevseterek yapi hatasina neden
olabilir.

— Duzeltme manevralari gerceklestirmeden énce, ¢cimentonun tamamen sertlesti-
ginden emin olun.

MIS yaklasimi

— MATRIX Perfore Vida, vertebra gévdesinin yaklasik %80'ine girmelidir.

— Vidalar ¢ok kisaysa kemik ¢imentosu, pedikule ¢ok yakin bir sekilde enjekte edi-
lebilir. Vida perforasyonlarinin, vertebral gévdede anteriyor kortikal duvara yakin
olarak konumlandiriimasi gereklidir. Bu ytizden, 35 mm vida yalnizca sakruma
yerlestiriimelidir.

— Vidalar cok uzunsa veya bikortikal olarak yerlestirilmisse anteriyor kortikal duva-
ra nufuz edilebilir ve cimento sizintisi olusabilir.

— Eldivenin hasar gérmesini 6nlemek icin, retraksiyon bicaklarini defleksiyon cikin-
tisinin alt kismina yakin tutun.

— Distraktér ucunun vidaya tamamen oturdugundan emin olmak icin kilavuz man-
sonun lateral kollarini saat yonuinde iyice donddrin.

— Adaptorleri ¢cikarmadan ve aletlerle is yapmaya devam etmeden énce cimento
kirlenene kadar bekleyin (son enjeksiyondan yaklasik 15 dakika sonra).

— Duzeltme manevralari gerceklestirmeden 6nce, cimentonun tamamen sertlesti-
ginden emin olun.

- Distraksiyon/kompresyon, glglendirilmis vidalari gevseterek yapi hatasina neden
olabilir.

— Distraktor ucunu ¢ikarmak icin kilavuz mansonu kullanmayin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostirtine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
MATRIX Omurga Sistemi; kemik vidalari, konektorler, cubuklar ve kilitleme kapakla-
riniicerir. Karsilik gelen implantlarla eslesen capin kullanildigindan Iatfen emin olun.

Kemik vidalari kendinden yiv acan 6zelliktedir; 6nceden monte edilmis ve moduler
(demonte) secenekleri mevcuttur. Moduler secenekte vida basi, prosedur sirasinda
moduler bir vidaya baglanir. Vida baslari, standart ve rediksiyon secenekleriyle
mevcuttur (15 mm cubuk redtksiyonu saglar). MATRIX Perfore Vidalar moduler
durumda temin edilir ve ¢cimento ile veya ¢cimento olmadan kullanilabilir.

Vertecem V+ ile iliskili bilgiler icin IGtfen Vertecem V+ sisteminin ilgili kullanim tali-
matlarina bakin.

Kemik vidasi turleri:

Kanulstz (rijit)

— Onceden monte edilmis ve moddler (demonte): & 4,0 mm ila & 9,0 mm
Kanullu

— Onceden monte edilmis: & 5,0 mm ila & 9,0 mm

— Moddler (demonte): & 5,0 mm ila & 8,0 mm,

Perfore
— Moduler (demonte): & 5,0 mmila & 7,0 mm

Konektorler, cihazlarin MATRIX Omurga Sistemi ve diger uyumlu spinal stabilizas-
yon sistemleri icinde baglantilarini kolaylastirmak Gizere tasarlanmistir. Bu cihazlar,
yap! uzatmasina (lateral veya boylamasina), farkli captaki cubuklara gecislere
(MATRIX cihazlarinun timu & 5,5 mm capindaki bir cubuk capini yansitir) veya bir
yapinin transvers stabilizasyonuna olanak saglar. Mevcut MATRIX konektérlerin
hepsi entegre kilitleme vidalari kullanir.

— Gecmeli transvers konektor

— Cubuk konektoru
— Paralel konektorler
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Cubuklar, MATRIX Omurga Sistemi ve diger uyumlu spinal stabilizasyon sistemleri
icinde cihazlarin boylamsal baglantisini kolaylastirmak tzere tasarlanmistir.

— Posteriyor kavisli ve diiz cubuklar

— DUz ve kavisli MIS cubuklar

— Baglama cubuklari

Kilitleme kapagi, kemik vidalari implante edildikten ve implantasyon icin uygun
cubuklar secildikten sonra kullanilan bilesenlerden olusur. Bu bilesenler, istenen
yapi diizeneginin vidalarini/cubuklarini korumak ve vidayi cubuga etkili bir sekilde
kilitlemek igin kullanilir.

MATRIX Omurga Sistemi, iliskili MATRIX Omurga Aletleri kullanilarak uygulanir.

Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotu durum senaryosunun klinik olmayan testleri MATRIX Omurga Sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Urinler asagidaki kosullar al-

tinda guvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1,5 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lcime gére MATRIX Omurga implantlari
1,5 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
5,3°C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge MATRIX Omurga cihazlariyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakin-
sa MR Goéruntileme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yéntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan énce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢i-
karin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Uriin onaylanmis bir sargi malzemesine veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen temizleme ve sterilizas-
yon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

MATRIX Omurga Sistemi — Dejeneratif ve Perfore

implantin cikarilmasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir:

— Gerekirse ge¢meli transvers/paralel konektorleri cikarin. Boylamsal cubuklara bag-
lanan transvers konektorler tizerindeki ayar vidalari, 3 Nm tork sinirlama kolu olan
T15 Stardrive tornavida ile cikarilabilir.

— Bir kilitleme kapagini ¢ikarmak icin, ayrilabilir sapli karsi tork elemanini vida ba-
sinin Uzerine kaydirin. Tork sinirlama sapinin mandalini nétr konuma getirin, T25
tornaviday kilitleme kapaginin Stardrive yuvasi ile birbirine gegirin ve saat yonu-
ndn tersine cevirin.

— Cubuk tutma forsepsini kullanarak cubugu cikarin.

— Bir pedikul vidasinin poliaksiyal basligini ¢ikarmak icin mevcut kilitleme kapagini
ve cubugu cikarin. Poliaksiyal vida baslari icin cikarma aletinin i¢ saftini circira
baglayin ve ¢ikarma aletinin sapina takin. Sapi tutarken i¢ safti, durana kadar
saat yonunde vidalayin. Basi gikarmak icin kaldirin.

— Pedikul vidasini ¢cikarmak igin tornavida ucunu, pedikil vidasinin yuvasina yerles-
tirin ve tutucu mansonun yesil topuzunu, manson ucu pedikil vidasina sikica
takilana kadar saat yontinde déndurin. Vidayi ¢ikarin.
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MATRIX Omurga Sistemi — MIS

Eger yapinin revizyonu veya cikarilmasi gerekiyorsa, yapiya erisim saglamak icin

minimal invazif bir yaklasim kullanin.

— Ayrilabilir sap takiliyken cubuk itici/karsi torku yerlestirin.

— Bir kilitleme kapaginin 10 Nm'ye kadar sikildiktan sonra gevsetilmesi gerekiyor-
sa, kilitleme kapagini gevsetmek icin ayrilabilir sapli bir karsi tork, MATRIX tor-
navida safti ve 10 Nm tork sinirlama kolu kullanin.

— Kilitleme kapadtyla 10 Nm tork sinirlayici circiri, insizyon alanindan ¢ikarin. Kilitle-
me kapaklari gikarildiktan sonra cubugu almak icin cubuk forsepsini kullanin.

— Cubuk alindiktan sonra, her pedikil vidasini geri ¢ikarmak icin circirli T sapli
tornavida yapisini kullanin.

implantin cikariimasina iliskin - énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adl
bolimde listelenmistir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve mu-
hafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler” bro-
striinde aciklanmaktadir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde
“Cok parcali enstrimanlarin séklmesi” bashgr altinda mevcuttur.

Atma
Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gére islem gérmelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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